Legismap Roncarati
Permitida importacdo de equipamentos usados para UTI

Autorizacao inclui ventiladores pulmonares, monitores de sinais vitais, bombas de
infusao, equipamentos de oximetria e capnografos

A Anvisa autorizou a importacao, a comercializacao e a doagao de equipamentos usados que sao
indispensaveis em unidades de terapia intensiva (UTIs). A medida foi tomada em funcao da
emergéncia de salde publica relacionada a Covid-19.

A autorizacgao inclu ventiladores pulmonares, monitores de sinais vitais, bombas de infusao,
equipamentos de oximetria (que medem o nivel de oxigénio no sangue) e capnégrafos (registram a
pressdo parcial de CO2 - diéxido de carbono - durante o ciclo respiratério).

A medida sé vale para equipamentos que possuam ou que ja tenham possuido registro na Anvisa,
ou seja, produtos que ja foram avaliados pela Agéncia em algum momento. No entanto, os
equipamentos médicos que perderam a validade do registro em razao de problemas de seguranca
ou eficacia ficam excluidos dessa permissao.

O objetivo da Anvisa é aumentar a oferta de equipamentos essenciais para o funcionamento de
UTIs diante da demanda atual e da auséncia de novos fabricantes com pedidos na Agéncia.
Atualmente, todos os pedidos de registro deste tipo de equipamento que chegaram a instituicao ja
foram analisados ou estdo em fase de finalizacdo da anélise.

Medida temporaria
A autorizacdo é extraordinéria e tempordria e vai permanecer em vigor até que seja encerrada a
situacao de emergéncia em saude publica de importancia nacional declarada pelo Ministério da

Saude.

A resolucdo foi aprovada pela Diretoria Colegiada da Anvisa nesta terca-feira (28/4). Até o
momento, esse tipo de procedimento nao era permitido.

Manutencao e assisténcia técnica

Para a importacao de equipamentos usados, a empresa dona do registro deveréd garantir a
assisténcia técnica e o fornecimento de pecas para manutencao. A empresa fabricante também
devera emitir um laudo indicando o funcionamento adequado do produto.

No caso de equipamentos usados ja em territério nacional, o laudo podera ser emitido por
profissional de nivel superior com Anotacao de Responsabilidade Técnica (ART), seja para doacao
ou para comercializacao.

A medida entra em vigor assim que o texto for publicado no Diario Oficial da Unido.

Lista de equipamentos usados autorizados

Ventiladores pulmonares.
Monitores de sinais vitais.
Bombas de infusao.

e Equipamentos de oximetria.
Capnégrafos.

Confira os principais pontos da resolucao de equipamentos usados para UTI

- O servico de salde que receber o equipamento usado é responsavel por assegurar que este sé
seja disponibilizado para uso apés laudo de profissional de nivel superior com Anotacdo de
Responsabilidade Técnica (ART), indicando a adequada funcionalidade do equipamento.
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- Para os equipamentos importados usados, o laudo deve ser emitido pelo detentor do registro.

- A importacao deve ser realizada pelos detentores dos registros dos equipamentos junto a Anvisa,
que serao responsaveis por avaliar e atestar a qualidade, a seguranca e a eficdcia dos
equipamentos usados importados, por manter sua rastreabilidade e por realizar todos os controles
aplicaveis.

- O detentor do registro devera fornecer garantia dos servigos de revisao técnica aos equipamentos
importados usados e prestar assisténcia técnica, bem como fornecer pecas, atualizacdes e
manutencdes necessérias para o adequado funcionamento dos equipamentos.

- Os equipamentos devem ser disponibilizados com suas instrucdes de uso traduzidas para a lingua
portuguesa, aceitando-se o formato eletrdnico.

- Os dispositivos devem ser identificados como usados, incluindo a data de liberacao para uso.

- Os equipamentos médicos que perderam a validade do registro em razao de problemas de
segurancga ou eficacia ficam excluidos da permissao.

- O servico de salde em que o equipamento usado for instalado ficard responsavel pelo
gerenciamento do equipamento em sua unidade, desde a sua instalacdao, manutencao, uso,
rastreabilidade e monitoramento durante todo o periodo de vida Gtil do dispositivo, incluindo seu
descarte.

O processo de importacao deverd ser instruido com os seguintes documentos:

1. Peticao para Fiscalizacdo e Liberacdo Sanitaria de que trata o subitem 1.2. do Capitulo Il da
Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 81, de 5 de novembro de 2008.
. Fatura comercial (invoice).
. Conhecimento de Carga Embarcada.
4. Declaracao do detentor da regularizacao autorizando a importacao por terceiro, quando
couber.
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Fonte: ANVISA, em 28.04.2020
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